AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16897/2026/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Biofen Extra 400 mg/325mg comprimate filmate
ibuprofen/paracetamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile in caz de febra sau 5 zile in caz de durere nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai
rau, trebuie s va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Biofen Extra si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Biofen Extra
Cum sa utilizati Biofen Extra

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Biofen Extra

Continutul ambalajului si alte informatii

SN A PN

1. Ce este Biofen Extra si pentru ce se utilizeaza

Biofen Extra contine paracetamol si ibuprofen.

Paracetamolul actioneaza prin oprirea semnalelor de durere de a ajunge la nivelul creierului. De
asemenea, actioneaza pentru a reduce febra.

Ibuprofen apartine unui grup de medicamente numite medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (sau
AINS). Amelioreaza durerea si reduce inflamatia (umflarea, roseata sau durerea).

Acest medicament se utilizeaza in cazul unor dureri care necesitd o ameliorare a durerii mai puternica
decat cea determinata de ibuprofen si paracetamol utilizate separat.

Biofen Extra este utilizat la adulti pentru ameliorarea temporara a durerii intensitate usoara pana la
moderat severa si severa in caz de:
Durere de cap

Dureri menstruale

Migrena

Durere de spate

Durere la nivelul articulatiilor
Durere dentara

Durere musculara

Réceala si simptome de gripa
Durere in gat

Febra

Acest medicament trebuie utilizat numai la sfatul medicului in cazul indicatiilor care nu sunt potrivite
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pentru auto-tratament, respectiv in artritd, reumatism, tendinitd, dupa o interventie chirurgicala.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti Intrebéri cu privire la acest
medicament.

Trebuie sa discutati cu un medic, dacd nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti rdu dupa 3 zile in caz de
febra sau 5 zile In caz de durere.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Biofen Extra

Nu utilizati Biofen Extra:

Daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

Daca prezentati sau ati prezentat sangerari la nivelul rectului (portiunea terminala a
intestinului), aveti scaune de culoare neagra si de consistenta lipicioasa sau diaree cu sange;
Daca aveti un ulcer peptic (de exemplu ulcer gastric sau duodenal), prezentati o istorie recenta a
unui astfel de episod, sau daca ati avut ulcer peptic 1nainte;

Impreuni cu alte medicamente care contin paracetamol sau ibuprofen;

Daca obisnuiti sa consumati regulat cantitati mari de alcool etilic;

Daca aveti insuficienta cardiaca severad, insuficienta hepatica sau insuficienta renala;

Daca aveti sangerari cerebrovasculare sau alte sangerari active;

Daca aveti tulburari ale formarii sangelui;

Daca aveti astm bronsic, urticarie sau reactii de tip alergic dupa administrarea de acid acetilsalicilic
sau alte AINS;

In ultimele trei luni de sarcina.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavostra sau farmacistul daca:

aveti o afectiune hepatica, hepatita, boli de rinichi sau dificultate la urinare;

sunteti consumator cronic de alcool etilic sau droguri;

aveti alergii la orice alte medicamente care contin acid acetilsalicilic sau alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene;

sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida;

alaptati sau intentionati sa alaptati;

daca aveti o infectie — vezi rubrica ,,Infectii” de mai jos;

urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala;

aveti boli de inima sau tensiune arteriala mare;

aveti arsuri la stomac, indigestie, diaree, ulcer gastric sau orice alte probleme de stomac, varsaturi
cu sange sau sangerari la nivelul portiunii terminale a intestinului gros, probleme intestinale cum
sunt colita ulcerativa sau boala Crohn

aveti reactii severe pe piele, cum sunt sindromul Stevens-Johnson;

aveti astm bronsic;

aveti probleme de vedere;

aveti tendinta de sangerare sau alte probleme legate de sange;

aveti insuficienta cardiacd, umflarea gleznelor sau a picioarelor;

aveti o tulburare enzimatica geneticd sau dobanditd care se manifesta fie prin complicatii
neurologice, fie prin probleme de piele sau ocazional, ambele, cum este porfiria;

aveti varicela (varsat de vant);

aveti boli autoimune cum este lupus eritematos

aveti boli severe, inclusiv insuficientd renala severa sau septicemie (cand in sange circuld

bacterii si toxine care duc la leziuni ale organelor), daca sunteti malnutrit, consumati alcool in mod
regulat sau daca luati si flucloxacilind (un antibiotic). O afectiune grava numita acidoza metabolica
(tulburari ale sangelui si lichidelor) a fost raportata la pacientii aflati in aceste situatii, in cazul in
care paracetamolul se utilizeaza in doze regulate pentru o perioada lunga sau cand paracetamolul
este administrat concomitent cu flucloxacilind. Simptomele acidozei metabolice pot fi: dificultati la
respiratie grave, cu respiratie rapida profunda, somnolenta, greata si varsaturi.
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Nu utilizati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu acest medicament. Asocierea alcoolului etilic cu
Biofen Extra poate duce la afectari ale ficatului.

Medicamentul apartine unui grup de medicamente (AINS), care pot afecta fertilitatea la femei. Acest efect
este reversibil dupa intreruperea medicamentului.

Infectii

BIOFEN EXTRA poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca
BIOFEN EXTRA s intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate mari riscul de complicatii. Acest
lucru a fost observat in cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al infectiilor bacteriene ale pielii asociate
cu varsatul de vant. Daca luati acest medicament In timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu
dispar sau se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

Reactii la nivelul pielii

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in asociere cu tratamentul cu BIOFEN EXTRA. Trebuie
sd Tncetati sd mai luati si sa solicitati imediat asistenta medicald daca prezentati eruptie pe piele, leziuni
ale mucoaselor, basici sau alte semne de alergie, intrucat acestea pot fi primele semne ale unei reactii
foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

Medicamentele antiinflamatoare/analgezice, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc usor crescut
de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, in special atunci cand sunt utilizate in doze mari. Nu
depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul despre tratament Tnainte de a utiliza acest

medicament daca:

- aveti sau ati avut probleme ale inimii, inclusiv insuficientd cardiaca, angind pectorala (dureri in
piept) sau daca ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicald pentru by-pass, boala arteriala
periferica (circulatie redusa a sangelui la nivelul picioarelor sau télpilor, din cauza ingustarii sau
blocarii arterelor) sau orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv ,,accident vascular cerebral
minor” sau accident ischemic tranzitoriu ,,AIT”).

- aveti tensiune arteriala mare, diabet zaharat, concentratii crescute de colesterol in singe, istoric de
boli ale inimii sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat copiilor sub 18 ani.

Utilizarea Biofen Extra cu alimente si bauturi
Pentru a reduce probabilitatea de aparitie a efectelor adverse luati Biofen Extra dupa masa.

Biofen Extra impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Biofen Extra poate sa interactioneze cu anumite medicamente. Acestea includ:

o warfarina, un medicament utilizat pentru a preveni formarea cheagurilor de sange
medicamente pentru tratamentul epilepsiei sau a convulsiilor

cloramfenicol, un antibiotic folosit pentru tratarea infectiilor urechii si a ochiului
probenecid, un medicament utilizat pentru tratamentul gutei

zidovuding, un medicament utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV (virusul care provoaca
boala imunodeficientei dobandite SIDA)

medicamente utilizate pentru tratamentul tuberculozei, cum este izoniazida

acid acetilsalicilic, salicilati sau alte medicamente AINS

medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale mari sau alte boli de inima
diuretice, numite si medicamente pentru eliminarea apei

litiu, un medicament utilizat pentru tratarea unor tipuri de depresie

metotrexat, un medicament utilizat pentru tratarea artritei si a unor tipuri de cancer
corticosteroizi, cum sunt prednison, cortizon



metoclopramid, propantelina

tacrolimus sau ciclosporina, medicamente imunosupresoare folosite dupa transplantul de organe
sulfoniluree, un medicament utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat

unele antibiotice (cum sunt antibiotice chinolone)

flucloxacilina (antibiotic), din cauza unui risc grav de tulburare a sangelui si lichidelor (numita
acidoza metabolicd), care necesitd tratament de urgenta (vezi pct. 2),

Este posibil sa fie necesard modificarea dozei medicamentului dumneavoastra, sau este posibil sa fie
nevoie sa luati alte medicamente.

Medicul dumneavoastra sau farmacistul va va indruma cu privire la aceste medicamente, la
medicamentele care necesitd precautie sau trebuie evitate In timpul tratamentului cu acest medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Nu luati Biofen Extra daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina, intrucat poate avea efecte ddunatoare
asupra fatului sau poate cauza probleme la nastere. i poate cauza fatului probleme la rinichi si la inima.
Poate afecta tendinta dumneavoastra si a copilului dumneavoastra de a sangera si poate intarzia sau
prelungi travaliul.

Nu trebuie sa luati Biofen Extra in primele 6 luni de sarcina decat daca este absolut necesar si daca
medicul dumneavoastrd v-a recomandat acest lucru. Daca aveti nevoie de tratament in aceasta perioada
sau in timp ce incercati sa rimaneti gravida, trebuie sa utilizati cea mai mica doza, pe cea mai scurtd
perioada posibil.

Daca este administrat mai mult de cateva zile, incepand cu sdptamana 20 de sarcind, Biofen Extra 1i poate
cauza fatului probleme la rinichi, care pot duce la scaderea nivelurilor de lichid amniotic care inconjoara
copilul (oligohidramnios) sau la Ingustarea unui vas de sange (canalul arterial) la nivelul inimii copilului.
Daci aveti nevoie de tratament mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda
monitorizare suplimentara.

Alaptarea
Ibuprofenul trece in laptele matern, dar este putin probabil sa aiba un efect asupra sugarului, daca este

utilizat in cadrul unui tratament pe termen scurt. Cu toate acestea, adresati-va unui medic daca este
necesara utilizarea Biofen Extra mai mult decét ocazional in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Utilizarea ibuprofenului poate afecta fertilitatea. Utilizarea ibuprofenului nu este recomandata atunci
cand incercati s@ concepeti un copil sau in timpul investigatiilor pentru infertilitate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fiti precauti cand conduceti vehicule sau folositi utilaje, pana aflati cum va afecteaza Biofen Extra.

Biofen Extra contine lactoza monohidrat.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Biofen Extra

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu
sunteti sigur.

Biofen Extra este destinat administrarii orale si pentru o perioada scurtd de timp.
Daca dupa 3 zile 1n caz de febra sau 5 zile in caz de durere nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau,
trebuie sa va adresati unui medic.



Trebuie sa utilizati cea mai mica doza necesard pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurta
perioada de timp.

Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic in cazul in care simptomele (cum ar fi febra si
durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Adulti

Doza recomandata este de 1 comprimat filmat de 1-3 ori pe zi, administrat la intervale de minim 6 ore.
Doza maxima de Biofen Extra este de 3 comprimate filmate (1200 mg ibuprofen, 975 mg paracetamol) in
decurs de 24 ore.

Comprimatele filmate se inghit intregi, cu un pahar cu apa, preferabil dupa masa.

Copii si adolescenti
Nu este indicat copiilor si adolescentilor sub 18 ani.

Varstnici

Nu este necesara ajustarea dozelor, cu exceptia cazului in care este prezenta insuficienta renala,
insuficienta hepatica sau au antecedente de hemoragii gastrointestinale dupa administrarea de
antiinflamatorii nonsteroidiene; in acest caz, dozele trebuie individualizate.

Daca utilizati mai mult Biofen Extra decat trebuie

Luati legatura imediat cu medicul dumneavoastra pentru a va sfatui sau mergeti la camera de garda a celui
mai apropiat spital dacd dumneavoastra sau altcineva a utilizat mai mult Biofen Extra decat trebuie.
Faceti acest lucru chiar daca nu existd semne de disconfort sau intoxicatie.

Utilizarea de mai multe comprimate filmate de Biofen Extra decét este necesar poate duce la afectarea
intarziata si grava a ficatului si a rinichilor. Este posibil sa aveti nevoie de asistentd medicalad de urgenta.

Daca utilizati mai mult Biofen Extra decat trebuie este posibil sa:

o aveti greatd sau varsaturi

o aveti dureri de stomac

o aveti convulsii

o va simtiti ametit sau chiar sa va pierdeti constienta

Daca uitati sa utilizati Biofen Extra

Daca este aproape timpul pentru urmédtoarea doza, sariti peste doza uitata si luati doza urmatoare, la
momentul dozei urmitoare. In caz contrar, luati-o imediat ce va amintiti, si apoi luati comprimatele
filmate in mod normal.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Opriti administrarea Biofen Extra si spuneti imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la

camera de garda a celui mai apropiat spital daca aveti oricare dintre urméitoarele reactii adverse
grave:

o varsaturi cu sange sau cu un material care arata ca zatul de cafea;

o sangerare din portiunea terminald a tubului digestiv, scaune de culoare neagri si de consistenta
lipicioasa sau diaree cu sange;

. umflare a fetei, buzelor sau limbii, care pot determina dificultate la inghitire sau respiratie;
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o agravare a astmului bronsic, respiratie suierdtoare, dificultati la respiratie;

o debut brusc sau sever de mancarimi, eruptii pe piele, urticarie;

o vezicule severe si hemoragie la nivelul buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale
(sindrom Steven Johnson, pustuloza exantematica generalizata acuta, necroliza epidermica toxica)

o febra, stare generala de rau, greata, dureri de stomac, dureri de cap si gt intepenit (meningita
asepticd).

o durere in piept, care poate fi semnul unei reactii alergice posibil grave numite sindrom Kounis

(frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).
Alte reactii adverse raportate

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

umflare, retentie de lichide

tiuituri in urechi

dureri abdominale, diaree, arsuri 1n capul pieptului, greata, disconfort gastric si varsaturi
valori crescute ale enzimelor ficatului

valori crescute ale creatininei sanguine si ureei sanguine.

ameteli, cefalee, nervozitate

eruptii pe piele, mancarimi

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

o vedere Incetosata si/ sau diminuata

o flatulenta si constipatie, ulcer peptic, perforatie sau hemoragie gastro- intestinale, stomatita
ulceroasa si exacerbare a colitei ulcerative si a bolii Crohn, gastrita si pancreatita
marire a sanilor

insomnie, confuzie, somnolenta,

meningita aseptica cu febra si coma

depresie, labilitate emotionala

crestere a numarului de trombocite

scadere a glicemiei

scadere a valorii hemoglobinei si a hematocritului

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
o halucinatii, tulburari ale viselor
o amorteli, furnicaturi, in special la nivelul mainilor si picioarelor

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

tulburéri ale sngelui (agranulocitoza, anemie, anemie aplastica, anemie hemolitica, leucopenie,
neutropenie, pancitopenie si trombocitopenie cu sau fara purpura)

palpitatii, tulburari ale ritmului batailor inimii, tensiune arterialda mare si insuficienta cardiaca
oboseala si stare generala de rau

hepatita si ingalbenire a pielii si a albului ochilor

reactii de hipersensibilitate

tulburdri ale sistemului nervos

afectiuni ale rinichilor

reactii grave la nivelul pielii (purpura si fotosensibilitate, dermatoze exfoliative, reactii buloase,
inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens Johnson si necroliza epidermica toxica)

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)

o acidoza metabolica cu gaura anionica crescuta
o reactie grava la nivelul pielii - pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)
o sindrom Kounis (durere 1n piept, care poate fi semnul unei reactii alergice)

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
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reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Biofen Extra
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupd EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Biofen Extra

- Substantele active sunt ibuprofen si paracetamol. Fiecare comprimat filmat contine 400 mg
ibuprofen si 325 mg paracetamol.

- Celelalte componente sunt: nucleu-amidon de porumb, Povidona K 30, celuloza microcristalind pH
101, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc, stearat de magneziu, amidon glicolat de sodiu (tip A);
film-AquaPolish D white 011.14 (hipromeloza, lactoza monohidrat, talc, glicerol, dioxid de titan (E
171)).

Cum arata Biofen Extra si continutul ambalajului

Comprimate filmate oblongi, de culoare alba, cu lungimea de 19,1 mm, latimea 8,6 mm si grosimea 6,7
mm.

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate filmate

Cutie cu 1 blister din PVC-PVDC/AI cu 10 comprimate filmate

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
BIOFARM S.A.

Str. Logofatul Tautu nr. 99, Sector 3,

Bucuresti, 031212,

Romania

Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: office@biofarm.ro

Website: www.biofarm.ro

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2026.

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro/.
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